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Programas de armonizacion

~

PASFTAC
(2008)

.t': CatSalut

PHFMHDA
(2010)

PHFMAP
(2012)

\ Farmacos HOSPITALARIOS

Farmacos con RECETA/




— Funciones

= Emitir recomendaciones: sobre el
lugar en terapéutica, criterios de
indicacién, seguimiento y éxito
clinico

= Elaboracion, emision y difusion de
informes técnicos y dictamenes

)

FINALIDAD: Aportar informacion basada en el conocimiento cientifico sobre los
tratamientos farmacoldgicos de alta complejidad para contribuir al uso racional de los
medicamentos y a la mejora de los resultados en salut en la poblacion de Cataluiia

T Composicion —
= Presidente: Director evaluacion
AIAQS

= Vocales: Farmacéuticos
hospitalarios, farmacodlogos, clinicos,
bioético, economista de la salud

= Secretaria
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3. Entregaala
Gerencia de
Farmacia del
CatSaluty
discusion CATFAC

1. Peticiondela

Gerencia de 2. Informe evaluacion
Farmacia del y discusion CAMUH
CatSalut

Informe final, discusidony

i Estrategias de busqueda
recomendaiones

1
Revisidn externa . ,
- . Recepcidn articulos
(especialistas, laboratorios) 2
Extraccion de datos y
analisis de la calidad de los
3 estudios

(2) http://www10.gencat.cat/catsalut/cat/prov_farmacia_pasftac catfac.htm



http://www10.gencat.cat/catsalut/cat/prov_farmacia_pasftac_catfac.htm

Actividad
T e

Enero 2010-Diciembre 2011

i 28 principios
: activos

30indicaciones§ 10 reuniones 27 informes
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Condiciones aprobacién Especialidad clinica
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Evidencia clinica

42 ensayos clinicos presentados a registro (EMA)

Validez interna Validez externa

|
| ) § Adecuacion de: I
| /4 _ /4  Comparador 83% placebo =» Ok solo en 51,5% |
I ' f = ' * Variable de resultado 78% intermedia = Relevante I
| \==/ i LJ j \.:___/ clinicamente solo en 24% :
I 19% riesgo sesgo 19% riesgo sesgo * Tamafio muestral Rango 22-1.286 :
| bajo L — ] alto * Tiempo de seguimiento  En general, corto en relacién a
| 62% riesgo sesgo historia natural de la enfermedad :
e eeeeeeenn] moderado iweeee  Resultados clinicamente Dificil interpretacion :
I ----------------------------------------------------------- relevantes? I
| A pesar de que la mayoria son estudios aleatoritzados Datos de efectividad? Muy escasos ,
| (95%), comparativos (95%) y doble ciego (85%) :
|
I Seguridad I
I: « Datos a corto plazo I
I: * En general, los perfiles de seguridad se consideran acceptables en los contextos clinics analitzados. l
|: * Esfrecuente la falta de analisis que demuestren que los AC anti-farmacoss no afectan a la biodisponibilitat y farmacodinamia |
| y que no aumentan el riesgo de determinados AE. o
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Elevado grado de incertidumbre clinica



Aspectos econdémicos

Evidencia disponible
I

* Enel 30% de los casos no se disponia de precio en el momento de la evaluacion
* EI13% de los farmacos no disponen de ningun tipo de informacion econémica
* Enel 57% de los casos se pudo estimar el coste por paciente (tratamiento/afo)

* Solo en el 30% de los casos se localizd informacion sobre el coste-efectividad
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Principio activo Base case Analisis de sensibilidad
Condrocitos 16.629 €/AVAC 10.883-394.812
Eltrombopag 90.971 £/AVAC n.d.

77.496 £/AVAC
Everolimus 76.070 £/AVAC 45.000-200.000 £/AVAC
Idursufasa 564.692 £/AVAC _-1.174.342 £/AVAC
Lapatinib 1 166.133 £/AVAC 158.000-215.000 £/AVAC
Romiplostim 26.972 £/AVAC 14.000 £/AVAC

21.526 £/AVAC
Trabectedina 1 29.954 £/AVAC n.d
Agalsidasa alfa 252.000 £/AVAC 241.000-600.000 £/AVAC
Agalsidasa beta | 175.000 $/AVAC _ --350.000 $/AVAC




Impacto
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At e Idursulfasa, larodinasa, galsulfasa, alglucosidasa
e alfa, velaglucerasa, imiglucerasa, miglustat, agalsidasa alfa, agalsidasa
individualizada (9) , VEIag , IMIg ’betg , a8 , a8
\ J

Azacitidina, trabectedina, ambrisentan, eltrombopag, amifamprdina, pazo

clteities dlliiess [1.2) panib, aztreonam, plerixafor, romiplostim, lapatinib 1, canakinumab

|\ J
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Uso excepcional (3) Lapatinib 2, everolimus, tolvaptan
|\ J

Registro de pacientes

Ofatumumab, conestat alfa, inhibidor
C1, pirfenidona, rilonacept, condrocitos

Pendientes

En curso Eculizumab, belimumab , tafamidis, manitol, HAP

N /




Consumo
T e

Pacientes y gasto TAC/MHDA

Ano
2009
2010

2011

Afo

2009
2010
2011

5%
Moléculas 4%
9 3%
11

2%
21

1%

0%

Coste medio/paciente

26.916 € 100%
24.984 € 80%
32.186 € 60%
40%

20%

0%

2009

2010 2011

B % pacientes M % gasto

Coste por paciente

W >5.000 €

5.000-10.000 € = 10.000-20.000€

m 20.000-50.000 € m 50.000- 100.000€ = >100.000 €

2009

2010 2011



Conclusiones

Se constata la debilidad de la evidencia clinica y el elevado grado de
incertidumbre en el momento de la introduccién de farmacos.

Se constata la falta de informacion econémica de los farmacos en el
ambito nacional en el momento de su incorporacion a la cartera de

servicios.

Se constata la dificultad de incorporar la evidencia econémica a la toma
de decisiones en el ambito de las enfermedades raras.

Un sistema cemtralizado de evaluacion como el CAMUH es la base para
favorecer el uso eficiente de los farmacos a medio/largo plazo.
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